esp@cenet document view 



Page 1 of 1 



Synthetische Testanschmutzung 



Publication number: DE1 9602673 
Publication date: -| 997-08-07 
Inventor: 
Applicant: 
Classification: 
- international: 



PFEIFER MARTIN (DE) 
PEREG GMBH (DE) 



G01N33/96; C12Q1/56; G01N31/22; G01N33/52; 
G01N33/86; G0m33l96; C12Q1/56; G01N31/22; 
G01N33/52; G01N33/86; (IPC1-7): C12Q1/56 
- European: G01N31/22; G01N31/22F; G01N33/52; G01N33/86 

Application number: DE1 9961 002673 19960125 
Priority number(s): DEI 9961 002673 1 99601 25 



Also published as: 

W09727482 (A1) 
EP0886778 (A1) 
US61 07097 (A1) 
EP0886778 (AO) 
EP0886778 (B1) 
ES2160319T (T3) 

iess « 



Report ss daSss arror here 

Abstract of DEI 9602673 

The invention concerns a synthetic test soil for testing the efficiency of mechanical cleaning processes. 
The test soil contains fibrin and/or a fibrin prestage. The test soil coagulates, and can be used to test the 
efficiency of cleaning processes with respect to blood stains. 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
@ Synthetische Testanschmutzung 

@ Gegenstand der Erfindung ist eine synthetische Testan- 
schmutzung zunn Oberpriifen der Wirksamkeit maschinelier 
Reinigungsverfahren. Die Testanschmutzung enthalt Fibrin 
und/oder eIne Fibrlnvorstufe. Die Testanschmutzung gerinnt 
und kann zur Oberprufung der Wirksamkeit von Reinigungs- 
verfahren im Hinblick auf Blutanschmutzungen verwendet 
warden. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine synthetische Testan- 
schmutzung, die Verwendung eines Fibrinklebers zur 
Herstellung einer solchen Anschmutzung, einen Kit zur 5 
Herstellung einer synthetischen Testanschmutzung, ein 
Verfahren zum Oberprufen der Wirksamkeit eines Rei- 
nigungsverfahrens, sowie ein Kit zur Durchfuhrung die- 
ses Verfahrens. 

Vieie medizimsche und chirurgische Instrumente und 10 
Apparate mussen nach ihrer Verwendung gereinigt, 
desinfiziert und sterilisiert werden. Reinigen und desinfi- 
zieren geschieht ublicherweise in sogenannten Wasch- 
desinfektionsautomaten. In diesen Automaten werden 
die Instrumente als Vorbereitung auf die anschlieBende 15 
Sterilisation gereinigt, desinfiziert und getrocknet. 

Das Deutsche Medizinproduktegesetz und vergleich- 
bare Bestimmungen in anderen Landem verlangen ei- 
nen Oberpriifung der Wirksamkeit des angewendeten 
maschinellen Reinigungsverfahrens. Dies umfaBt zum 20 
einen eine Typprufung des Verfahrens, die der Herstei- 
ler des Waschdesinfektionsautomaten vor der Markt- 
einfuhrung vornehmen muB. Zum anderen muB der An- 
wender in regelmafiigen AbstSnden die Reinigungslei- 
stung der Maschine uberprttfen. 25 

Fur die Oberpriifung der Reinigungsleistimg sind so- 
genannte Priifkorper mit definierten Testanschmutzun- 
gen erforderlich. Die hartnackigste und am schwierig- 
sten zu beseitigende Verschmutzung medizinischer und 
chirurgischer Instrumente und Apparate ist in der Regei 30 
geronnenes Blut. 

Im Stand der Technik wird die vom Hersteller vorzu- 
nehmende Typprufung daher haufig mit frischem Hum- 
anblut als Testanschmutzung durchgefuhrt Frisches 
Blut ist erforderlich, da bei gelagertem Blut die Gerin- 35 
nung durch Zusatz von Gerinnungshemmern beein- 
trachtigt ist Der Einsatz von frischem Humanblut ist 
jedoch fiir die regelmaBige Oberprufung der Reini- 
gungsleistung beim Anwender nicht praktikabeL 

Der Stand der Technik (off enkundige Vorbenutzung) 40 
schlagt daher verschiedene Testanschmutzungen wie 
GrieBbrei, Eigelb, sowie Starke oder mehlhaltige An- 
schmutzungen von Da sich die Eigenschaften ail dieser 
Testanschmutzungen deutlich von den Eigensdhaften 
des Bluts unterscheiden, ist so keine oder ailenfalis eine 45 
ungenaue Aussage uber die Wirksamkeit des Reini- 
gungsverfahrens gegenuber Blutanschmutzungen mog- 
Hch. 

Der Erfmdung liegt die Aufgabe zugrunde, eine syn- 
thetische Testanschmutzung zu schaffen, die einfach 50 
handhabbar ist und hinsichtlich der Entfernbarkeit in 
einem Reinigungsverfahren dem Verhalten von fri- 
schem Humanblut ahnlicher ist als die Testanschmut- 
zungen des Standes der Technik. 

Die Erfindung last diese Aufgabe dadurch, daB die 55 
synthetische Testanschmutzung Fibrin und/oder eine 
Fibrinvorstufe enthSlt Im Rahmen der Erfindung soli 
der Begriff "Fibrin" sowohl monomeres ais auch poly- 
meres und/oder vernetztes Fibrin umfassen. 

Die Erfindung hat erkannt, daB die schwierige Ent- so 
fernbarkeit einer Frischblutanschmutzung in erster Li- 
nie durch die Blutgerinnung (Umwandlung von Fibrino- 
gen zu Fibrin und ggf. anschlieBende Vernetzung) be- 
dingt ist und daB euie fibrin- bzw. fibrinvorstufenhdtige 
Testanschmutzung sehr ahnliche Eigenschaften im Hin- es 
blick auf die Entfernbarkeit aufweist Dies ist insofern 
uberraschend, als daB die Gerinnungsfaktoren nur einen 
sehr geringen Anteil der Blutinhaltsstoffe ausmachen. 
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Dies sei beispielhaft erlautert. In einem Liter Human- 
blut sind etwa 520 ml Blutplasma enthalten, dieses Plas- 
ma enthalt etwa 35 g Plasmaproteine, darin wiederum 
ist nur ein sehr kleiner Anteil Fibrinogen als Vorstufe 
des Fibrins enthalten. Die uberraschende Erkenntnis der 
Erfindung ist nun, daB sich das Verhalten von Blut in 
einem Reinigungsverfahren gut durch eine synthetische 
Testanschmutzung annahem laBt, die Fibrin und/oder 
eine Fibrinvorstufe enthalt, obwohl Fibrinogen/Fibrin 
nur einen Anteil von weniger ais 0,5% der Blutinhalts- 
stoffe ausmacht 

Die Fibrinvorstufe ist vorzugsweise Fibrinogen. Die 
erfindungsgemSBe Testanschmutzung kann zusatzliche 
Blutplasmaproteine wie bspw. Albumin enthalten, um 
die Bluteigenschaften noch besser anzunahem. 

Gegenstand der Erfindung ist ferner die Verwendung 
eines Fibrinklebers zur Herstellung einer erfindungsge- 
maBen synthetischen Testanschmutzung. Handelsubli- 
che Fibrinkleber sind Zwei- oder Mehrkomponentensy- 
steme, eine Komponente enthalt Fibrinogen als Fibrin- 
vorstufe, die andere Komponente enthalt Thrombin. 
Thrombin ist ein proteolytisches Enzym und einer der 
Blutgerinnungsfaktoren, es bewirkt die Umwandlung 
von Fibrinogen in Fibrin. In der Regel enthalt ein Fibrin- 
kleber auch noch den Blutgerinnungsfaktor XIII, der die 
Vernetzung von Fibrin zu Fibrinpolymeren initiiert An- 
dere iibliche Bestandteile sind Ca^"'"-Ionen (Blutgerin- 
nungsfaktor IV) als Aktivatoren der bei der Blutgerin- 
nung wirkenden enzymatischen Systeme sowie Fibrino- 
lytika (bspw. Plasmin oder dessen Vorstufe Plasmino- 
gen) und/oder Antifibrinolytika (bspw. Aprotinin). 

Ein im Rahmen der Erfindung verwendbarer Fibrin- 
kleberkit ist bspw. TISSUCOL® der Firma Immuno 
GmbH, 69126 Heidelberg. 

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein Kit zur 
Herstellung einer synthetischen Testanschmutzung, das 
folgende Komponenten aufweist: 

a) eine Fibrinvorstufe 

b) einen Umwandlungsinitiator fur die Fibrinvor- 
stufe. 

Der Begriff 'Umwandlungsinitiator*' umfaBt jegliche 
Stoff e, die die Umwandlung der Fibrinvorstufe in mono- 
meres Fibrin und/oder die Polymerisation bzw. Vernet- 
zung von Fibrin initiieren und/oder fSrdern. 

Es sei darauf hingewiesen, daB die Aufzahlung dieser 
Komponenten nicht abschlieBend sein muB, der Kit 
kann auch mehr als zwei Komponenten enthalten. So 
konnen bspw. die Fibrinvorstufe und der Umwand- 
lungsinitiator als Feststoffe in lyophilisierter Form vor- 
liegen, die erst mit geeigneten Ldsungsmittein in Ldsung 
gebracht werden mussen. Diese Losungsmittel konnen 
dann ebenfalls Bestandteil des KLits sein. 

Die Komponente a) enthalt vorzugsweise Fibrinogen, 
die Komponenten b) vorzugsweise Thrombin. Kompo- 
nente a) kann zusatzlich sonstige Blutplasmaproteine 
wie bspw. Albumin enthalten. 

Haufig ist es zweckmaBig, wenn Komponente a) den 
Blutgerinnungsfaktor XIII enthalt, der auf Fibrin ver- 
netzend einwirkt und so die Gerinnung verstarkt Auf 
diese Weise entsteht eine hartnackige und besonders 
schwierigzu entfernende Testanschmutzung. Bevorzugt 
ist auch, daB eine Komponente des Kits Ca^+-Ionen 
(Blutgerinnungsfaktor IV) enthalt. SchlieBlich konnen 
ggf. andere Stoffe, bspw. Fibrinolytika wie Plasminogen 
Oder Antifibrinolytika wie Aprotinin enthalten sein. 

Die Komponenten des KLits konnen bspw. in isotoni- 
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scher Kochsalzlosung gelost voriiegen. Alternativ kon- 
nen sie, wie oben schon ausgefiihrt, ais Feststoffe (ly- 
ophiiisiert) voriiegen, geeignete Losungsmittel sind 
dann ebenfalls Bestandteil des Kits. 

Ein weiterer Aspekt der Erfindung ist ein Verfahren 
zum Oberprufen der Wirksamkeit eines Reinigungsver- 
f ahrens. Es weist folgende Schritte auf : 



a) Aufbringen einer synthetischen Testanschmut- 
zung gemaB einem der Anspruche 1 bis 4 auf einen 
Prufkorper, 

b) Unterziehen des Priifkdrpers dem zu priifenden 
Reinigungsverfahren, 

c) Nachweis von Resten der Testanschmutzung auf 
dem Prafkdrper. 

Die Prufkorper soUen im Hinblick auf Material und 
Oberflachengestaltung mogiiciist weitgehend den in der 
Praxis zu reinigenden Instrumenten und Apparaten 
gleichen. Zur Simulation der Reinigung chirurgischer 
Instrumente konnen bspw. 1 bis 2 mm dicke Edelstahl- 
bleche mit einer Abmessung von 100 x 20 mm verwen- 
det werden. Verschiedene Oberflachenkonturen, wie 
Riffelungen, Pragungen etc^ konne vorgesehen sein, um 
entsprechende "Schmutzecken" chirurgischer Instru- 
mente zu simulieren. Die Oberflache der Prufkorper 
kann angerauht sein (bspw. mit Schleifkorn 180 (ge- 
schliffene Oberflache nach DIN 17440 IV, Kom 180)), 
um die Haftung der Testanschmutzung zu verbessem 
und so sicherzustellen, daB der Prufkorper eher schwe- 
rer zu reinigen ist als in der Praxis vcrwendete Instru- 
mente und Apparate. Denkbar ist auch der Einsatz von 
Edelstahlschrauben als Prufkorper, da Schraubenkopf 
und Gewinde verhaltnismaBig schwierig zu reinigende 
Oberflachenbereiche aufweisen. 

Zwecks Oberprufung der Reinigungswirkung bei En- 
doskopen konnen Prufkorper mit innenliegenden Hohl- 
raumen oder englumige Kunststoff- oder Gummi- 
schlauche Verwendung finden. Zumindest ein Teii der 
Innenraume bzw. Schlauchlumina sollte von auBen 
sichtbar sein (bspw. durch Verwendung transparenten 
Schlauchmateriais), um den vorzugsweise eine optische 
Oberprufung umfassenden Nachweis von Resten der 
Testanschmutzung auf dieser Oberflache zu ermogli- 
chen. Das Aufbringen der synthetischen Testanschmut- 
zung kann bspw. durch Aufspriihen der Komponenten 
eines Kits gemaB einem der Anspruche 6 bis 11 oder 
durch sonstiges Auftragen geschehen. An den Schritt 
des Aufbringens kann sich vorzugsweise ein Schritt an- 
schlieBen, in dem die Testanschmutztmg gerinnen gelas- 
sen und/oder getrocknet wird. Das Gerinnen kann auch 
wahrend des Trocknens erfoigen, so daB dann ein sepa- 
rater Gerinnungsschritt entbehrlich ist. Haufig wird es 
jedoch vorzuziehen sein, der Testanschmutzung vor 
dem Trocknen Zeit zum Gerinnen zu geben. Der Pruf- 
korper kann zu diesem Zweck bspw. ca. 10 min bei 20*= C 
emer Umgebung mit einer relativen Luftfeuchtigkeit 
von 90% ausgesetzt werden. Der Begriff "Gerinnen" im 
Sinne der Erfindung umfaBt die Umwandiung etwaig 
vorhandener Fibrinvorstufen (Fibrinogen) in Fibrin. 
Vorzugsweise umfaBt die Gerinnung zusatzlich noch die 
Polymerisation der Fibrinmonomere zu einem Fibrinn- 
etzwerk, bevorzugt unter der Einwirkung des Blutgerin- 
nungsfaktors XIII sowie Ca^*^ ais Cofaktor (Blutgerin- 
nungsf aktor IV). Ein solches polymerisiertes und quer- 
vernetztes Fibrinnetzwerk simuliert besonders gut die- 
jenigen Verhaltnisse, die bei einer geronnenen Blutver- 
schmutzung medizinischer Instrumente vorhanden sind. 



Das Trocknen der Testanschmutzung kann bei Raum- 
temperatur erfoigen, geeignete Zeitraume konnen 
bspw. zwischen 1 und 24 h liegea Auch ein Trocknen bei 
erhohter Temperatur {bspw. 40^ C) fur bspw. 1 h ist 

5 mdglich. Eine besonders hartnackige Testanschmutzung 
kann geschaffen werden, wenn die ggf. geronnene und 
getrocknete erfindungsgemSBe Testanschmutzung zu- 
satzlich mit Desinfektionsmitteln behandelt und damit 
teilweise denaturiert wird. Denaturierte Biutriickstande 

io sind besonders schwierig zu entfernen und treten in der 
Praxis dann auf, wenn bspw. chirurgische Instrumente 
entweder unmittelbar nach ihrer Benutzung oder einige 
Zeit spater in Behaiter mit Desinfektionslosung aufbe- 
wahrt werden. 

15 Diese Vorbereitung des Priifkorpers kann entweder 
beim Anwender erfoigen, alternativ konnen jedoch, wie 
weiter unten noch erlautert, Testkits geschaffen werden, 
die entsprechend vorbereitete Prufkorper enthalten. 
Der oder die "testverschmutzten" Prufkorper werden 

20 anschiiefiend dem zu priifenden Reinigungsverfahren 
unterzogen. Nach AbschluB der Reinigung erfolgt ein 
Nachweis etwaiger Reste der Testanschmutzung auf 
dem Prufkorper. 
Bevorzugt und fiir den Anwender am einfachsten 

25 durchzufiihren ist ein visuelier Nachweis etwaiger Re- 
ste, bevorzugt nach Durchfiihrung einer Farbreaktion, 
die auf dem Priifkorper vorhandene Proteinreste an- 
farbt Eine ubiiche und dem Fachmann geiaufige Nach- 
weisreaktion fiir Proteine ist bspw. die Biuret-Reaktion. 

30 Die folgende, nicht abschlieBende Aufzihlung enthalt 
weitere Beispiele fiirmogliche Nachweisreaktionen: 

Kjeidahlsche Reaktion, Lowrysche Reaktion, Milion- 
sche Reaktion, Ninhydrinreaktion, Paulysche Reaktion, 
Xanthoproteinreaktion. 

35 Eine etwas aufwendigere Moglichkeit ist die Hydroly- 
se der noch am Priifkorper haftenden Proteine und eine 
Analyse der als Hydrolyseprodukte resultierenden Ami- 
nosauren. 

Sofern ein quantitativer Nachweis erforderlich ist, 

40 enthalten die Proteuie der Testanschmutzung bevor- 
zugt radioaktive Tracer wie bspw. ^^"*Tc. Die Reini- 
gungswirkung laBt sich dann durch Messung der von 
dem Priifkorper ausgehenden y-Strahlung des ^^^^Tc 
vor und nach der Reinigung messen. Auf diese Weise 

45 laBt sich die erfindungsgemaBe synthetische Testan- 
schmutzung bzw. das erfindungsgemaBe Priifverfahren 
auch eichen, da Vergleichsmessungen mit Nativblut 
durchgefuhrt werden konnen, das ebenfalls mit ^^^Tc 
versehen ist Man kann die Zusammensetzung der erfin- 

50 dungsgemaBen Testanschmutzxmg variieren und so ihr 
Verhaiten gegenilber einer Reinigung weitestgehend 
dem Verhaiten von Nativblut angleichen. 

Gegenstand der Erfindung ist ferner ein Kit zur 
Durchfiihrung des erfmdungsgemaBen Verfahrens, das 

55 folgende Bestandteile enthalt: 

— einen Priifkorper, der mit einer synthetischen 
Testanschmutzung gemaB einem der Ansprijche 1 
bis 4 versehen ist, 
60 — Nachweisreagenzien zum Nachweis von Resten 
der Testanschmutzung. 

Dieser Kit ermoglicht jedem Anwender eine einfache 
laufende Uberpriifung der Wirksamkeit seines Wasch- 
65 desinfektionsautomaten. 

Der Oder die fertig vorbereiteten Prufkorper wird/ 
werden dem Kit entnoramen und dem zu priifenden 
Reinigungsverfahren unterzogen. AnschiieBend erfolgt 
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mit dem in Kit enthaltenden Nachweisreagenzien in der 
oben geschilderten Weise ein Nachweis und eine visuel- 
le Beurteilung von Resten der Testanschmutzung. 

Als Nachweisreaktion wird bevorzugt die Biuret-Re- 
aktion verwendet Die Nachweisreagenzien enthalten 
dann zum einen eine alkalische waBrige Losung und 
zum anderen eine waBrige Losung von Cu^'^'-Ionen, Die 
alkalische waBrige Losung enthalt vorzugsweise zusatz- 
lich einen Komplexbildner fur Cu^'^'-Ionen, um ein Aus- 
fallen von Kupfer(n)hydroxid in dem alkalischen Milieu 
zu vermeiden. Als geeigneter Komplexbildner kann 
bspw. NitrilotriessigsSure (NTA) oder deren Salze Ver- 
wendung finden. Andere bekannte und dem Fachmann 
gelaufige Komplexbildner (EDTA eta) fur Cu^+-Ionen 
sind ebenfalls geeignet 

Nachfolgend werden Ausfuhrungsbeispiele der Erfin- 
dung beschrieben. Alle Prozentangaben sind Gewichts- 
prozent 

Beispiel 1 

In diesem Beispiel wird die Herstellung von Kompo- 
nenten eines Kits zur Herstellung einer erfindungsge- 
maBen synthetischen Testanschmutzung beschrieben. 

Komponente a): 
0,4 g Fibrinogen und 200 E Blutgerinnungsfaktor XIII 
werden in 50 ml isotonischer (0,9%iger) Kochsalzlosung 
gelost Eine Einheit E Blutgerinnungsfaktor XIII ent- 
spricht derjenigen Aktivitat, die in 1 ml frischem Nor- 
malplasma enthalten ist 

Komponente b): 
2ii00 LR Thrombin (human), 8 g Albumin und 30 mg 
CaCl2*2H20 werden in 50 ml isotonischer Kochsalzlo- 
sung gelost Eine Internationale Einheit (LE.) Thrombin 
ist definiert als jene Aktivitat, die in 0,0853 mg des 1. 
internationalen Standards von humanen Thrombin ent- 
halten ist 

Bezogen auf die Gesamtflussigkeitsmenge der beiden 
Komponenten (100 ml) betragt der Fibrinogenanteil 
0,4Gew.-% und der Albuminanteil 8Gew.-%. Diese 
Anteile konnen variiert werden (bspw. im Bereich 0,1 bis 
0,5 Gew.-% bzw. 5 bis 10 Gew,-o/o), um die "Hartnaddg- 
keit" der aus den Komponenten herzustellenden Testan- 
schmutzung zu variieren. 

Die Inhaltsstoffe der Komponenten a) und b) sind als 
Bestandteile eines Fibrinkleberkits erhaltlich, bspw. des 
oben schon genannten Kits TISSUCOL® der Immuno 
GmbH. 

Der gemaB diesem Beispiel hergestellte Kit enthalt 
den Blutgerinnungsfaktor XIII sowie Calciumchlorid als 
Cofaktor, um die Vernetzung von Fibrin zu einem poly- 
meren Netzwerk zu fordern und so ehie hartnackige 
Verschmutzung herzustellen. Sofem eine besonders 
hartnackige Testanschmutzung erwunscht ist, konnen 
die Komponenten a) und b) auch haher konzentriert 
werden, bspw. konnen die genannten Protein- und Hilfs- 
stoffmengen in jeweils lediglich 5 ml isotonischer Koch- 
salzlosung gelost werden. 

Beispiel 2 

Herstellung der Komponenten eines Nachweisreagenz 
LOsungl: 

3 g NaOH und 4 g NTA (Nitrilotriessigsaure) werden in 
50 ml Wasser gelost 
Losung 2: 

5 g CuS04 • 5H2O werden in 50 ml Wasser gelost 
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Diese beiden Losungen zusammen ergeben das 
Nachweisreagenz fur die Biuret-Reaktion, 

Beispiel 3 

5 

Versehen eines Prtifkorpers mit der Testanschmutzung 

Als Priifkorper wird ein Edelstahlblech der Gr5Be 
100 X 20 mm, Starke 2 mm, verwendet Die Oberflache 

10 des Blechs ist eine geschliffene Oberflache gemaB DIN 
17440 IV, Kom 180. 

Die Oberflache des Priifkorpers wird mit gleichen 
Volumenanteilen der Komponenten a) und b) aus Bei- 
spiel 1 benetzt Bspw. konnen die beiden Komponenten 

15 a) und b) gleichzeitig auf die zu benetzende Prufkorper- 
oberflache aufgespriiht oder auf andere Weise aufgetra- 
gen werden. 

AnschlieBend laBt man die Testanschmutzung bei 
Raumtemperatur (20''C) und 90% relativer Luftfeuch- 

20 tigkeit 10 min lang gerinnen. Das Gerinnen umfaBt die 
Umwandlung von Fibrinogen in Fibrin sowie die Ver- 
netzung der Fibrinmonomere zu einem polymeren 
Netzwerk Nach dem Gerinnen wird der Priifkorper im 
Trockenschrank bei 40° C 1 h lang getrocknet Nach 

25 dem Trocknen ist der Priifkorper einsatzfertig. Er kann, 
g^. zusammen mit einem Nachweisreagenz gemaB Bei- 
spiel 2, an einen Anwender versandt werden. 

Beispiel 4 

30 

Durchfiihrung des erfindungsgemaBen Verf ahrens 

Der Priifkorper gemaB Beispiel 3 wird in den zu prii- 
fenden Waschdesinfektionsautomaten eingestellt und 

35 einem liblichen Reinigungszyklus unterzogen. 

Gleiche Mengen der Losungen 1 und 2 aus Beispiel 2 
werden miteinander zu einem Nachweisreagenz ver- 
mischt, in das der gereinigte Priifkorper eingetaucht 
wird. Die Verweiidauer des Prtifkorpers im Nachweis- 

40 reagenz betragt vorzugsweise mindestens 60 s. Sofem 
am Prufkorper noch Proteinreste vorhanden sind, kom- 
plexieren die Peptidbindungen und (sofem vorhanden) 
Tyrosinreste die Cu^"^-Ionen zu einem purpurfarbenen 
Komplex. Somit sind Reste der Testanschmutzung auf 

45 der Prufkorperoberflache durch eine purpurfarbene 
Verfarbung erkennbar. Mit diesem Nachweisverfahren 
konnen Proteinreste bis hinab zu einer Grenze von etwa 
1 bis 4 p.g/cm2 auf der Metalloberflache noch visuell 
erkanntwerdea 

50 

Patentanspriiche 

1. Synthetische Testanschmutzung, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB sie Fibrin und/oder eine Fibrin- 

55 vorstufe enthalt 

2. Synthetische Testanschmutzung nach Anspruch 
1, dadurch gekennzeichnet, daB die Fibrinvorstufe 
Fibrinogen ist 

3. Synthetische Testanschmutzung nach Anspruch 
60 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB sie zusStz- 

lich Blutplasmaproteine enthalt 

4. Synthetische Testanschmutzung nach Anspruch 
3, dadurch gekennzeichnet, daB sie Albumin ent- 
halt 

65 5. Verwendung eines Fibrinklebers zur Herstellung 
einer synthetischen Testanschmutzung. 
6. Kit zur Herstellung einer synthetischen Testan- 
schmutzung, gekennzeichnet durch folgende Kom- 
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ponenten: 

a) eine Fibrinvorstuf e 

b) einen Umwandlungsinitiator fur die Fibrin- 
vorstufe 

7. Kit nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, 5 
da6 Komponente 

a) Fibrinogen enthalt 

8. Kit nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB Komponente b) Thrombin enthalt 

9. Kit nach einem der Ansprflche 6 bis 8, dadurch 10 
gekennzeichnet, daB Komponente a) zusatzlich 
Blutpiasmaproteine enthalt 

10. Kit nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
daS Komponente a) Albumin enthalt 

11. Kit nach einem der Anspriiche 6 bis 10, dadurch 15 
gekennzeichnet, daB die Komponenten des Kits in 
isotonischer Kochsalzlosung gelost vorliegen. 

12. Verfahren zum Oberpriifen der Wirksamkeit 
eines Reinigungsverfahrens, gekennzeichnet durch 
foigende Schritte: 20 

a) Aufbringen einer synthetischen Testan- 
schmutzung gemaB einem der Ansprtiche 1 bis 
4 auf einen Priifkorper, 

b) Unterziehen des Priifkorpers dem zu pru- 

f enden Reinigungsverf ahren, 25 

c) Nachweis von Resten der Testanschmut- 
zung auf dem Priifkorper. 

13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Testanschmutzung nach dem Auf- 
bringen gerinnen gelassen und/oder getrocknet 30 
wird, 

14. Verfahren nach Anspruch 12 oder 13, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Nachweis von Resten der 
Testanschmutzung durch eine chemische Farbre- 
aktion und anschlieBende visuelle Beurteilung er- 35 
foigt 

15. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB als chemische Farbreaktion die Biu- 
ret-Reaktion verwendet wird. 

16. Kit zur Durchfiihrung des Verfahrens nach ei- 40 
nem der Anspriiche 12 bis 15, gekennzeichnet 
durch foigende Bestandteile: 

— einem Priifkorper, der mit einer syntheti- 
schen Testanschmutzung nach einem der An- 
spriiche 1 bis 4 versehen ist, 45 

— Nachweisreagenzien zum Nachweis von 
Resten der Testanschmutzung. 

17. Kit nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Nachweisreagenzien enthalten: 

— eine alkalische waBrige Losung 50 

— eine waBrige Losung von Cu^"^. 

18. Kit nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, 
daB die alkalische waBrige Losung zusatzlich einen 
Komplexbildner fiir Cu^"**-Ionen enthalt 

55 
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